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	ĮSAKYMAS

	DĖL leidimų atlikti klinikinį VAISTINIO PREPARATO tyrimą išdavimo

	

	2010 m. spalio 27 d. Nr. 1A - 1124

	Vilnius

	



Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos įstatymo (Žin., 2006, Nr. 78-3056) 18 straipsnio 7 dalimi ir Pritarimo atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą liudijimų ir leidimų atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą išdavimo, tyrimų atlikimo ir kontrolės tvarkos aprašo, patvirtinto Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. gegužės 31 d. įsakymu Nr. V-435 (Žin., 2006, Nr. 62-2292; 2010, Nr. 108-5566), 19 punktu bei atsižvelgdamas į Farmakologinio budrumo, geros laboratorinės ir geros klinikinės praktikos priežiūros komisijos 2010 m. spalio 26 d. posėdžio protokolą Nr. 9:


1. T v i r t i n u  Vaistinių preparatų klinikinių tyrimų ir tyrimo centrų sąrašą (pridedama).

2. I š d u o d u  Leidimus atlikti klinikinį vaistinio preparato tyrimą pagal šio įsakymo 1 punkte nurodytą sąrašą.
Viršininkas
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Parengė
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 įsakymu Nr. 1A - 1124
VAISTINIŲ PREPARATŲ KLINIKINIŲ TYRIMŲ IR TYRIMO CENTRŲ SĄRAŠAS

	Eil. Nr.
	Klinikinio tyrimo pavadinimas
	Protoko-lo Nr.
	EudraCT Nr.
	Tyrimo centras (Klinikinio tyrimo vieta (įstaigos pavadinimas) ir adresas)
	Pagrindinis tyrėjas

	1. 
	Sergančių pirmine hipercholesterolemija ir priklausančių širdies ir kraujagyslių ligų didelės rizikos grupei pacientų, kurių liga yra nepakankamai kontroliuojama 10 mg atorvastatino doze, randomizuotas, dvigubai koduotas, aktyviuoju preparatu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas: perėjimo prie gydymo ezitimibo ir atorvastatino deriniu, lyginant su atorvastatino dozės padvigubinimu ar perėjimu prie gydymo rozuvastatinu, veiksmingumo ir saugumo palyginimas
	Nr. 162
	Nr. 2009-015247-16
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Kardiologijos ir angiologi-jos centras, Santariškių 2, Vilnius
	Ž.Petrulionienė

	2. 
	Sergančių pirmine hipercholesterolemija ir priklausančių širdies ir kraujagyslių ligų didelės rizikos grupei pacientų, kurių liga yra nepakankamai kontroliuojama 10 mg atorvastatino doze, randomizuotas, dvigubai koduotas, aktyviuoju preparatu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas: perėjimo prie gydymo ezitimibo ir atorvastatino deriniu, lyginant su atorvastatino dozės padvigubinimu ar perėjimu prie gydymo rozuvastatinu, veiksmingumo ir saugumo palyginimas
	Nr. 162
	Nr. 2009-015247-16
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Kardiologijos klinika, Eivenių 2, Kaunas
	R.Šlapikas

	3. 
	Sergančių pirmine hipercholesterolemija ir priklausančių širdies ir kraujagyslių ligų didelės rizikos grupei pacientų, kurių liga yra nepakankamai kontroliuojama 10 mg atorvastatino doze, randomizuotas, dvigubai koduotas, aktyviuoju preparatu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas: perėjimo prie gydymo ezitimibo ir atorvastatino deriniu, lyginant su atorvastatino dozės padvigubinimu ar perėjimu prie gydymo rozuvastatinu, veiksmingumo ir saugumo palyginimas
	Nr. 162
	Nr. 2009-015247-16
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Šeimos medicinos  klinika, Eivenių 2, Kaunas
	G.Raila

	4. 
	Sergančių pirmine hipercholesterolemija ir priklausančių širdies ir kraujagyslių ligų didelės rizikos grupei pacientų, kurių liga yra nepakankamai kontroliuojama 10 mg atorvastatino doze, randomizuotas, dvigubai koduotas, aktyviuoju preparatu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas: perėjimo prie gydymo ezitimibo ir atorvastatino deriniu, lyginant su atorvastatino dozės padvigubinimu ar perėjimu prie gydymo rozuvastatinu, veiksmingumo ir saugumo palyginimas
	Nr. 162
	Nr. 2009-015247-16
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Širdies chirurgijos centras, Santariškių 2, Vilnius
	L.Ivaškevičienė

	5. 
	Sergančių pirmine hipercholesterolemija ir priklausančių širdies ir kraujagyslių ligų didelės rizikos grupei pacientų, kurių liga yra nepakankamai kontroliuojama 10 mg atorvastatino doze, randomizuotas, dvigubai koduotas, aktyviuoju preparatu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas: perėjimo prie gydymo ezitimibo ir atorvastatino deriniu, lyginant su atorvastatino dozės padvigubinimu ar perėjimu prie gydymo rozuvastatinu, veiksmingumo ir saugumo palyginimas
	Nr. 162
	Nr. 2009-015247-16
	UAB ,,Saulės šeimos medicinos centras“, Partizanų 27D, Kaunas
	A.Urbonienė

	6. 
	Sergančių pirmine hipercholesterolemija ir priklausančių širdies ir kraujagyslių ligų didelės rizikos grupei pacientų, kurių liga yra nepakankamai kontroliuojama 10 mg atorvastatino doze, randomizuotas, dvigubai koduotas, aktyviuoju preparatu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas: perėjimo prie gydymo ezitimibo ir atorvastatino deriniu, lyginant su atorvastatino dozės padvigubinimu ar perėjimu prie gydymo rozuvastatinu, veiksmingumo ir saugumo palyginimas
	Nr. 162
	Nr. 2009-015247-16
	Respublikinė Klaipėdos ligoninė, Kardiologijos skyrius, S.Nėries 3, Klaipėda
	J.Anušauskienė

	7. 
	Sergančių pirmine hipercholesterolemija ir priklausančių širdies ir kraujagyslių ligų didelės rizikos grupei pacientų, kurių liga yra nepakankamai kontroliuojama 10 mg atorvastatino doze, randomizuotas, dvigubai koduotas, aktyviuoju preparatu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas: perėjimo prie gydymo ezitimibo ir atorvastatino deriniu, lyginant su atorvastatino dozės padvigubinimu ar perėjimu prie gydymo rozuvastatinu, veiksmingumo ir saugumo palyginimas
	Nr. 162
	Nr. 2009-015247-16
	Privati šeimos klinika UAB ,,Bendrosios medicinos praktika“, Savanorių 423, Kaunas
	N.Jakubonienė

	8. 
	Sergančių pirmine hipercholesterolemija ir priklausančių širdies ir kraujagyslių ligų didelės rizikos grupei pacientų, kurių liga yra nepakankamai kontroliuojama 10 mg atorvastatino doze, randomizuotas, dvigubai koduotas, aktyviuoju preparatu kontroliuojamas, daugiacentris tyrimas: perėjimo prie gydymo ezitimibo ir atorvastatino deriniu, lyginant su atorvastatino dozės padvigubinimu ar perėjimu prie gydymo rozuvastatinu, veiksmingumo ir saugumo palyginimas
	Nr. 162
	Nr. 2009-015247-16
	UAB ,,Klinikiniai sprendimai“, Naujoji 48A, Alytus
	D.Strazdienė

	9. 
	III fazės, tarptautinis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti klinikinį DiaPep227® veiksmingumą ir saugumą tiriamiesiems, kuriems naujai diagnozuotas 1 tipo cukrinis diabetas
	Nr. 1001
	Nr. 2009-015929-37
	UAB ,,Kristavita“, Vaičiūno 15/ Vyčio 2, Jonava
	K.Aglinskienė

	10. 
	III fazės, tarptautinis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti klinikinį DiaPep227® veiksmingumą ir saugumą tiriamiesiems, kuriems naujai diagnozuotas 1 tipo cukrinis diabetas
	Nr. 1001
	Nr. 2009-015929-37
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Endokrinolo-gijos centras, Santariškių 2, Vilnius
	R.Juškienė

	11. 
	III fazės, tarptautinis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti klinikinį DiaPep227® veiksmingumą ir saugumą tiriamiesiems, kuriems naujai diagnozuotas 1 tipo cukrinis diabetas
	Nr. 1001
	Nr. 2009-015929-37
	Šeškinės poliklinika, Šeškinės 24, Vilnius
	I.Lapteva

	12. 
	III fazės, tarptautinis, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas lygiagrečių grupių tyrimas, skirtas įvertinti klinikinį DiaPep227® veiksmingumą ir saugumą tiriamiesiems, kuriems naujai diagnozuotas 1 tipo cukrinis diabetas
	Nr. 1001
	Nr. 2009-015929-37
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Endokrinolo-gijos klinika, Eivenių 2, Kaunas
	R.Šulcaitė

	13. 
	II/III fazės, vientisas, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas struktūrinių pakitimų požymių ir simptomų sumažėjimui ir slopinimui įvertinti, vartojant tocilizumabą, lyginant su placebu, skiriant sergantiesiems ankiloziniu spondilitu, kuriems nepadeda nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo ir kuriems dar netaikytas gydymas TNF antagonistais
	Nr. NA22823
	Nr. 2009-017443-34
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	A.Venalis

	14. 
	II/III fazės, vientisas, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas struktūrinių pakitimų požymių ir simptomų sumažėjimui ir slopinimui įvertinti, vartojant tocilizumabą, lyginant su placebu, skiriant sergantiesiems ankiloziniu spondilitu, kuriems nepadeda nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo ir kuriems dar netaikytas gydymas TNF antagonistais
	Nr. NA22823
	Nr. 2009-017443-34
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	A.Baranauskai-tė

	15. 
	II/III fazės, vientisas, daugiacentris, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas struktūrinių pakitimų požymių ir simptomų sumažėjimui ir slopinimui įvertinti, vartojant tocilizumabą, lyginant su placebu, skiriant sergantiesiems ankiloziniu spondilitu, kuriems nepadeda nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo ir kuriems dar netaikytas gydymas TNF antagonistais
	Nr. NA22823
	Nr. 2009-017443-34
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos 41, Klaipėda
	S.Stonkus

	16. 
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas tyrimas saugumui ir požymių bei simptomų sumažėjimui įvertinti, vartojant tocilizumabą (TCZ), lyginant su placebu, skiriant sergantiesiems ankiloziniu spondilitu, kurių atsakas į ankstesnį gydymą TNF antagonistais nepakankamas
	Nr. WA22908
	Nr. 2009-017448-40
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	A.Baranauskai-tė

	17. 
	Atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, lygiagrečių grupių, placebu kontroliuojamas tyrimas saugumui ir požymių bei simptomų sumažėjimui įvertinti, vartojant tocilizumabą (TCZ), lyginant su placebu, skiriant sergantiesiems ankiloziniu spondilitu, kurių atsakas į ankstesnį gydymą TNF antagonistais nepakankamas
	Nr. WA22908
	Nr. 2009-017448-40
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos 41, Klaipėda
	L.Bukauskienė

	18. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, lygiagrečių grupių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas okrelizumabo veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant suaugusiesiems, sergantiems pirmine progresuojančia išsėtine skleroze
	Nr. WA20546
	Nr. 2010-020338-25
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos 41, Klaipėda
	L.Malcienė

	19. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, lygiagrečių grupių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas okrelizumabo veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant suaugusiesiems, sergantiems pirmine progresuojančia išsėtine skleroze
	Nr. WA20546
	Nr. 2010-020338-25
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	D.Rastenytė

	20. 
	III fazės, daugiacentris, atsitiktinių imčių, lygiagrečių grupių, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas okrelizumabo veiksmingumui ir saugumui įvertinti, skiriant suaugusiesiems, sergantiems pirmine progresuojančia išsėtine skleroze
	Nr. WA20546
	Nr. 2010-020338-25
	Šiaulių ligoninė, V.Kudirkos 99, Šiauliai
	S.Ščeponavičiū-tė

	21. 
	Alergijos namų dulkių erkėms imunoterapijos ALK tabletėmis veiksmingumas asmenims, sergantiems namų dulkių erkių sukelta bronchų astma
	Nr. MT-04
	Nr. 2010-018621-19
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	R.Sakalauskas

	22. 
	Alergijos namų dulkių erkėms imunoterapijos ALK tabletėmis veiksmingumas asmenims, sergantiems namų dulkių erkių sukelta bronchų astma
	Nr. MT-04
	Nr. 2010-018621-19
	Vilniaus universitetinė Antakalnio ligoninė, Antakalnio 124, Vilnius
	L.Malinauskie-nė

	23. 
	Alergijos namų dulkių erkėms imunoterapijos ALK tabletėmis veiksmingumas asmenims, sergantiems namų dulkių erkių sukelta bronchų astma
	Nr. MT-04
	Nr. 2010-018621-19
	Kauno II-oji klinikinė ligoninė, Josvainių 2, Kaunas
	P.Leišytė

	24. 
	Alergijos namų dulkių erkėms imunoterapijos ALK tabletėmis veiksmingumas asmenims, sergantiems namų dulkių erkių sukelta bronchų astma
	Nr. MT-04
	Nr. 2010-018621-19
	Alerginių susirgimų diagnostikos ir gydymo centras, Sėlių 69, Vilnius
	V.Kvedarienė

	25. 
	Alergijos namų dulkių erkėms imunoterapijos ALK tabletėmis veiksmingumas asmenims, sergantiems namų dulkių erkių sukelta bronchų astma
	Nr. MT-04
	Nr. 2010-018621-19
	UAB ,,Perspekty-vos“ Alergijos klinika, J.Franko 2A, Vilnius
	R.Dubakienė

	26. 
	12 mėnesių, III fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas tyrimas dviejų skirtingų 0,5 mg ranibizumabo vartojimo režimų veiksmingumui ir saugumui, lyginant su fotodinamine terapija (FTD) verteporfinu, įvertinti, skiriant ligoniams, kuriems yra pablogėjusi rega dėl gyslainės neovaskuliarizacijos, kurios priežastis – patologinė trumparegystė
	Nr. CRFB002F2301
	Nr. 2010-021662-30
	Kauno medicinos universiteto klinikos, Eivenių 2, Kaunas
	V.J.Balčiūnienė

	27. 
	12 mėnesių, III fazės, atsitiktinių imčių, dvigubai koduotas, daugiacentris, veikliu vaistiniu preparatu kontroliuojamas tyrimas dviejų skirtingų 0,5 mg ranibizumabo vartojimo režimų veiksmingumui ir saugumui, lyginant su fotodinamine terapija (FTD) verteporfinu, įvertinti, skiriant ligoniams, kuriems yra pablogėjusi rega dėl gyslainės neovaskuliarizacijos, kurios priežastis – patologinė trumparegystė
	Nr. CRFB002F2301
	Nr. 2010-021662-30
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	R.S.Ašoklis  

	28. 
	III fazės, dviejų dalių, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti preparato MK-0663/etorikoksibo dviejų dozių santykinį veiksmingumą ir toleravimą reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams
	Nr. MK-0663-107
	Nr. 2010-019871-31
	Klaipėdos ligoninė, Liepojos 45, Klaipėda
	V.Kriaučiūnie-nė

	29. 
	III fazės, dviejų dalių, atsitiktinės atrankos, dvigubai aklas, placebu kontroliuojamas, daugiacentris klinikinis tyrimas, skirtas įvertinti preparato MK-0663/etorikoksibo dviejų dozių santykinį veiksmingumą ir toleravimą reumatoidiniu artritu sergantiems pacientams
	Nr. MK-0663-107
	Nr. 2010-019871-31
	Klaipėdos universitetinė ligoninė, Liepojos 41, Klaipėda
	R.Milašienė

	30. 
	Daugiacentris, dvigubai aklas, randomizuoto nutraukimo tyrimas, įvertinti po oda skiriamą golimumabą (žmogaus antikūną prieš alfa-TNF) vaikams, sergantiems aktyviu, keletą sąnarių pažeidžiančiu juveniliniu idiopatiniu artritu (JIA), nepaisant gydymo metotreksatu
	Nr. CNTO148JIA3001
	Nr. 2009-015019-42
	Vilniaus universiteto vaikų ligoninė, Santariškių 4, Vilnius
	V.Panavienė

	31. 
	NOPHO-ALL 2008 gydymo protokolas vaikų (1-17,9 metų amžiaus) ūmiai limfoblastinei leukemijai gydyti
	Nr. NOPHOALL-2008
	Nr. 2008-003235-20
	Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos, Santariškių 2, Vilnius
	L.Griškevičius
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